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TIDFT

NUCLEO DE APOIO TECNICO AO JUDICIARIO — NATJUS
NOTA TECNICA

CANABIDIOL / TRANSTORNO DE ESPECTRO AUTISTA

PROCESSO:0704781-66.2021.8.07.0018

Vara/ Serventia: 42 Juizado Especial da Fazenda Publica do DF

1. PACIENTE:
1.1.Nome:

D.D.A.

1.2. Data de nascimento:

26/02/2011

1.3. Sexo:

Masculino



1.4. Diagnéstico:

Transtorno de espectro autista

1.5. Meios confirmatdrios do diagndstico jarealizados:

Diagndstico por anamnese psiquiatrica/neuroldgica

1.6. Resumo da histdriaclinica:

O paciente iniciou o seguimento no ano de 2021 pelo médico prescritor,
com diagndstico préviode transtornodo espectro autista. Ele é filho de pais
nao consanguineos, com avaliacdo pré-natal materna adequada, com
nascimento de parto cesareo, a termo, adequado para a idade gestacional,
com boas condi¢des de vitalidade e ndao sendo exposto a fatores de risco
pari ou pds-natais. Apresentou quadro de rinosinusopatia grave, que
culminou com procedimento cirurgico de adenoidectomia aos 7 anos de
idade. Faz tratamento com levotiroxina para hipotireoidismo. Sem demais
internacdes ou patologias relevantes ao longo da vida. No primeiro ano de
vida, apresentou desenvolvimento neuropsicomotor motor e motor-
adaptativo adequados. No entanto, a crianca teve atraso significativo da

linguagem, ndo sendo capaz até hoje de se comunicar de forma clara e



também apresenta dificuldade na linguagem nao-verbal, utilizando-se
pouco de apontamentos e gestos regulatdrios de comunicacdo, além do
contato visual pobre, basicamente com objetos e dificilmente com
terceiros, além de nao atender ao chamado verbal frequentemente.
Também nota-se face rigida, com poucas expressoes faciais. Na interacao
social, apresentou atraso do sorriso social, além da falta de interesse pelos
pares. Atualmente, ele nao demonstra iniciativa social, principalmente pelo
alto grau de agitacdo psicomotora, com bastante dificuldade na mudanca
de ambientes. E dependente de terceiros para atividades basicas da vida
diaria, além da necessidade de vigilancia constante, pois é incapaz de
manter seguranga quanto a si mesmo e aos demais, visto que também
apresenta quadro de hetero e autoagressividade, mesmo que em menor
grau quando comparada a agitacao psicomotora. O paciente tem apego a
rituais e estereotipias, bastante frequentes, assim como gritos imotivados
ou até em momentos de frustacdes. Na Escola, atualmente ndo tem
nenhum éxito nas atividades pedagdgicas e nas videoaulas, ndo tem
gualquer tipo de interacdo nesta modalidade. A analise de todos os objetos
de avaliacao revela diagndéstico de Transtorno do Espectro do Autismo
(C1D-10: F84.0), além de Retardo Mental Moderado com

comprometimento significativo do comportamento (CID-10: F71.1). No



momento, de acordo com as suas caracteristicas clinico-sintomatoldégicas,
encaixa-se no nivel 3 do espectro clinico, que é o mais grave. O paciente ja
fez tratamento medicamentoso com diversos farmacos: antipsicoticos
tipicos e atipicos (aripiprazol, risperidona, levomepromazina, olanzapina,
guetiapina), agonista adrenérgico de acdo direta (clonidina),
psicoestimulantes (lisdexanfetamina, metilfenidato), estabilizador de
humor (carbonato de litio), anticonvulsivantes (acido valproico e
carbamazepina), além de reposicao de melatonina. Desta forma, trata-se
de um quadro clinico refratario. Atualmente, faz uso de cloniding,
risperidona, quetiapina e melatonina. Foi introduzido o canabidiol puro,
sendo que hoje encontra-se em uso por um periodo total de 3 semanas.
Mesmo em baixa dose e por curto periodo, foi evidente a mudanca de
comportamentodo menor, com a introdugao de rotinas de asseio e cuidado
pessoal, melhora do sono, com despertares cada vez menos frequentes,
além da reducao dos periodos de agitacdao psicomotora. Diante da melhora
clinica e auséncia de qualquer efeito adverso, faz-se necessario a
continuidade do medicamento. Exarado pelo médico prescritor, Dr. Paulo

Emidio Lobdo Cunha (CRIVI/DF 19953), em 03/07/2021

2. DESCRICAO DA TECNOLOGIA:




2.1.Tipo da Tecnologia:

“Produto a base de cannabis”, segundo critério da ANVISA

Observacgao: A regraparaoregistro de medicamentos novos ou inovadores
prevé a realizacao de pesquisas clinicas que sejam capazes de comprovar a
eficacia desses produtos, além de outros requisitos para o seu
enguadramento como medicamentos. O atual estagio técnico-cientifico em
gue se encontram os produtos a base de Cannabis no mundo ndao é

suficiente para a sua aprovagao como medicamentos.

2.2. Principio Ativo:

Canabidiol

2.3.Via de administragao:

Via oral

2.4.Posologia

Canabidiol (Prati-Donaduzzi) Solucdo Oral 30 ml- 200 mg

Tomar 1,3mlde 12 em 12h com aumento gradual até 2,5mlde 12 em 12h

2.5.Registrona ANVISA?



Sim, na espécie de autoriza¢ao sanitaria numero 1256803130035

2.6. Situacgao do registro:

Excepcional.

2.7. Indicacao em conformidade com a aprovada no registro?
Nao, pois foi registrada como produto, ndo tendo indicacao restrita, mas

sim dependendo de critérios médicos compassivos.

2.8. Oncolagico?

Nao.

2.9. Previstoem PCDT do Ministério da Satlide para a situagao clinica do
demandante?

N3o. Ha protocolo terapéutico elaborado e aprovado pelo Ministério da
Saude Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para
Comportamento Agressivo no Transtorno do Espectro do Autismo, no qual
se recomenda que o uso de medicamento deve ser associado a
intervengdes psicossociais. O medicamento de escolha no PCDT é

Risperidona.



2.10. O medicamento, procedimento ou produto esta disponivel no
SUS?

N3o consta na relagdo de medicamentos padronizados na SES/DF com essa
nomenclatura exata, porém existe produto com caracteristicas similares,
disponibilizado para epilepsia refrataria, na lista do Protocolo' Clinico

"Atendimento ao paciente com Epilepsia".

2.11. Descrever as opgoes disponiveis no SUS/Saude Suplementar:

Risperidona, intervencdo psicossocial no Projeto Terapéutico Singular

(PTS).

2.12. Em caso de medicamento, descrever se existe genérico ou similar:

Existem op¢Oes diversas de concentragao de tal produto.

2.13. Custo da tecnologia (DF - ICMS17%):

Denominagdo Preco vendido ao
Laboratoério Marca comercial |Apresentagdo
genérica consumidor

200mg - Dosador oral
Canabidiol Prati-Donaduzzi Canabidiol RS 2.100.00
30ml

Custo anual do tratamento



Considerando o custo seria de custo mensal de 3 frascos seria de 6.300,00,

com custo anual de RS 75.600,00.

2.14. Fonte de custo da tecnologia:

Consulta remédios, no site https://consultaremedios.com.br/canabidiol-

prati-donaduzzi/. Acessoem 11/08/2021.

3. EVIDENCIAS SOBRE A EFICACIA E SEGURANCA DA TECNOLOGIA:

m revisao de maio de 2019, esclareceu a atividade farmacoldgica do CBD e
suas multiplas aplicacdes terapéuticas. Embora haja perspectivas futuras
promissoras, existem resultados conflitantes da pesquisa sobre o CDB e
evidéncias nao robustas sobre o seu uso no tratamento de transtornos do
espectro do autismo, agressividade e retardo mental.?

No estudo de Dana Barchel et al, o objetivo foi relatar a experiéncia de pais
gue administraram, sob supervisao, canabindides orais para seus filhos com
TEA. Osrelatérios dos pais (n=53) sugerem que o canabidiol pode melhorar

os sintomas de comorbidade do TEA, no entanto, os efeitos a longo prazo

devem ser avaliados em estudos de escala larga.'?



O estudo de Poleg et al (2018) avaliou estudos pré-clinicos e clinicos quanto
ao uso de Canabidiol co 3.1. Sobre o Transtorno do Espectro do Autismo

(TEA):

O Transtorno do Espectro do Autismo (TEA) decorre de uma disfuncdo
bioldgica do desenvolvimento do sistema nervoso central e caracteriza-se
por déficits persistentes na comunicacao verbal e ndo-verbal, bem como na
interacao social com padrao de comportamentos e interesses restritos e
repetitivos. A prevaléncia é estimada em 7,6 a cada 1.000 habitantes e é
mais comum em meninos.! No Sul do Brasil, um estudo epidemioldgico

estimou prevaléncia de 3,85 a cada 10.000 habitantes.?

Os sintomas do TEA estdao presentes em fase bem precoce, entre 12 e 24
meses de idade, mas usualmente tornam-se aparentes quando se iniciam
as demandas por interacdo social. A apresentacao clinica e o grau de
incapacidade sdo varidveis. Ja na primeira infancia, a crianca demonstra
atraso no desenvolvimento da linguagem associado a falta de interesse em
contatos sociais. Segue-se a predilecdo por padrdes nao usuais de
brincadeiras e pela repeticdo de comportamentos. Embora se trate de uma
doenca crbnica, ndao é um transtorno degenerativo, ou seja, é possivel que
estratégias de aprendizagem venham a compensar, ou mascarar, a

sintomatologia. Ainda assim, somente uma minoria de individuos com TEA



vive e trabalha de forma independente na vida adulta. Condicdes
associadas, como epilepsia, retardo mental e transtorno do déficit de

atencdo, podem estar presentes e tendem a piorar o progndstico.?

Metade das criancas diagnosticadas com TEA apresentam episddios de
autoagressdo,®*o que pode acarretar em necessidade de internacdo

hospitalar, além de causar impacto importante em familiares e cuidadores.?

3.2.Sobre o tratamento geral:

Conforme a Politica Nacional de Protecao dos Direitos da Pessoa com
Transtornos do Espectro do Autismo (Lei 12.764, de 27/12/2012), o
tratamento do individuo com TEA deve ser individualizado, levando em
consideracao idade, grau de limitacdo, comorbidades e necessidades de

cada paciente.>

O objetivo deve ser maximizar a funcionalidade e aumentar a qualidade de
vida.® Embora n3o haja cura, a intervencdo precoce e intensiva estd
associada ao melhor progndstico. A base do tratamento envolve
intervencdes comportamentais e educacionais, usualmente orientadas por
equipe multiprofissional.” Em acréscimo, as diretrizes para o cuidado da
pessoa com TEA do Ministério da Saude preconiza o Projeto Terapéutico
Singular (PTS) como a orientacao geral para o manejo desses pacientes.

Antes de se iniciar qualquer intervengao direcionada ao comportamento



agressivo, deve-se buscar a resolucao de potenciais fatores desencadeantes
do comportamento identificados na avaliacdo da pessoa com TEA. Nao
sendo possivel a resolucao desses fatores ou ndo sendo obtida a melhora
do comportamento agressivo mesmo com a sua resolucdo, a equipe
multidisciplinar deve considerar intervencgdes especificas que englobem o

comportamento agressivo. 8

O tratamento medicamentoso limita-se ao controle de sintomas
associados, como a irritabilidade, apds interven¢gdes comportamentais
focais mostrarem-se insuficientes.*”?Mesmo nesse caso, conforme o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para Comportamento
Agressivo no Transtorno do Espectro do Autismo, o uso de medicamento

deve ser associado a intervencdes psicossociais.®

Apesar de antipsicoticos como o haloperidol terem sido utilizados no
tratamento de problemas de comportamento em pessoas com TEA, o
balanco entre riscos e beneficios desse uso se torna pouco favoravel em
virtude do perfil de incidéncia de efeitos extrapiramidais (incluindo
disturbios de movimento irreversiveis), sobretudo ao considerar o risco
potencialmente maior de sindrome extrapiramidal em pacientes jovens
pela maior quantidade de receptores estriatais de dopamina D2. Outros

antipsicéticos (os chamados de atipicos) possuem menor propensao aos



efeitos extrapiramidais a curto e longo prazo. Nesta classe, a risperidona é
opc¢ao com maior volume de evidéncias e experiéncia de uso no tratamento
da agressividade em pessoas com TEA. Em bula aprovada pela Anvisa, a
risperidona possui indicacao para o tratamento de irritabilidade associada
ao TEA, incluindo sintomas de agressao a outrem, autoagressao deliberada,
crises de raiva e angustia e mudanca rapida de humor. Naqueles pacientes
que necessitardo de tratamento medicamentoso, o PCDT recomenda o uso
de risperidona para controle da agressividade. Ganho de peso excessivo,
sintomas extrapiramidais ou outros efeitos adversos que tenham impacto
relevante na saude e qualidade vida dos pacientes ou familiares podem
justificar a suspensao da risperidona, contanto representem risco maior do

que o beneficio atingido pela reducdo do comportamento agressivo. ®

Outros agentes citados sdao o aripiprazol, um agente mais novo que a
risperidona, também apresentando evidéncias de eficacia e indicacao no
TEA aprovadaem bula por outras agéncias sanitarias. Outros antipsicdticos,
como a olanzapina, ndao possuem essa indicacao aprovada em bula e ainda
precisam de mais estudos que evidenciem um balanco favordavel de riscos

e beneficios em pessoas com TEA.®

3.5. Sobre o Canabidiol:



A Cannabis sativa é uma herbacea da familia
das Canabiaceas (Cannabaceae) amplamente cultivada em muitas partes
do mundo. A planta contém centenas de produtos quimicos produzidos
pelo seu metabolismo secundario, alguns deles com propriedades
promissoras no tratamento de doencas, dentre os quais os mais conhecidos
sao os canabindides. Ha mais de 90 tipos de canabindides, incluindo o THC
(Tetrahidrocanabinol), o primeiro componente da Cannabis sativa a ser
descoberto e estudado, bem conhecido pelos seus efeitos psicoativos, e
o Canabidiol (CBD), que hoje é o canabindide mais estudado para fins
terapéuticos. As propriedadesdo CBC motivaram diversos estudos sobre os
seus potenciais efeitos no tratamento de sintomas como dor, ansiedade e
nausea, assim como no tratamento de doengas como Epilepsia, Depressao,
Doenca de Parkinson, Doenca de Alzheimer e Esclerose Multipla. ®

O canabidiole o delta-9—tetrahidrocanabinol sdao as substancias mais
conhecidas derivadas da Cannabis sativa, sendo a primeira bastante
estudada ha alguns anos, especialmente com relacdo aos efeitos
terapéuticos para casos de epilepsia e outras doencgas

neuroldgicas. Diferente do principal canabinoide psicoatvo na maconha, o



delta-9-tetrahidrocanabinol (THC), o canabidiol ndo produz euforia nem
intoxicacdo. ’

Os Canabindides tém seu efeito principalmente ao interagir com receptores
especificos nas células do cérebro e do corpo: o receptor CB1, encontrado
principalmente nos neurdnios e células gliais em varias partes do cérebro
8e o receptor CB2, encontrado principalmente no sistema imune. Os
efeitos eufdricos do THC sao causados pela sua ativacao dos receptores
CB1. O CBD tem uma afinidade muito baixa por esses receptores (100 vezes
menos que o THC) e quando se liga a ele produz pouco ou nenhum efeito.
Ha evidéncia crescente que o canabidiol age em outros sistemas de
sinalizacdo cerebral, e que isso pode ser importante para seus efeitos
terapéuticos.’ O CBD atua como antagonista dos receptores CB1 e CB2 e
inibidor da recaptacdao e metabolismo da anandamida, com efeito na
modulacdo da dor através de propriedades anti-inflamatérias.°

Marika Premoli et al, e mo um candidato sugerido para o tratamento do
Transtorno do Espectro do Autismo. O trabalho demonstra que o CBD pode
ter propriedades pro-sociais, podendo beneficiar os autistas na interacao
social. Além disso, é possivel que o canabidiol possa ser utilizado como
principal medicamento para o tratamento de algumas comorbidades

comuns como disturbios do sono, TDAH, ansiedade e convulsoes. Quanto



aos efeitos sobre outras comorbidades, como psicose, comportamento
aditivo, disturbios cognitivos ou do humor e agressividade, o nivel de
evidéncia de melhora foi muito baixo para ser considerado relevante. O
estudo concluiu que sdo necessarios muitos outros estudos sobre o tema
antes de afirmar qualquer conclusao sobre o potencial terapéutico do uso
da cannabis medicinal em pacientes com TEA, entdo, segundo o autor, a
eficacia do CBD no tratamento da pessoa com TEA ainda é apenas uma
hipdtese.’?

A revista cientifica Nature divulgou o artigo “Experiéncia da vida real no
tratamento do autismo com cannabis medicinal: analise da seguranca e
eficacia”. O estudo levou em consideracao dados de 188 pacientes autistas
tratados com cannabis medicinal entre os anos de 2015 e 2017. A idade
média entre os pacientes estudados era de 12,9 anos, e alguns deles
apresentavam comorbidades como epilepsia (14,4%) e TDAH (3,7%),
principalmente. Apds seis meses fazendo o tratamento, que foi baseado no
uso de 6leo de cannabis com 30% de CBD e 1,5% de THC, 30,1% dos
pacientes relataram melhora significativa dos sintomas; 53,7% relataram
resposta moderada; 6,4% relataram melhora discreta; e 8,6% naorelataram
melhora alguma. Os principais sintomas que foram relatados como

melhorados foram: inquietagao, irritabilidade e ataques de raiva, agitacao,



problemas do sono, ansiedade, constipacao e problemas na digestao. Esse
tipo de melhora foi notada em pelo menos 75% dos participantes. Nao
houve relatos de alteracdes relacionadas aos disturbios da fala ou déficits
cognitivos. No que se diz respeito aos efeitos colaterais, o que teve maior
indice de incidéncia foi a inquietagao, atingindo pelo menos 6,6% dos
participantes. E importante ressaltar que o estudo foi realizado sem grupo
controle, portanto, as melhoras apresentadas nao podem ser atribuidas
com certeza ao uso dos canabinoides.

O Canabidiol Prati-Donaduzzi possui alta concentragao do ativo. Na versao
de 50 mg/ml ha 1.500 mg de Canabidiol. E produzido a partir do principio
ativo puro, ou seja, contendo somente o Canabidiol, sem nenhuma outra
substancia da Cannabis, ja que a grande maioria delas ndo tem estudos
cientificos que comprovem sua atividade e seguranca. O produto é livre de
THC (tetrahidrocanabinol) — composto psicoativo. Os produtos sao uma
versao do medicamento que estd em estagio final de estudos clinicos
multicéntricos, sob a coordenacao do Hospital das Clinicas da Universidade
de S3o Paulo (Campus Ribeirdo Preto).'°E o primeiro produto brasileiro a
base de Cannabis autorizado pela ANVISA. Sua venda esta condicionada a
apresentacao de receitudrio tipo B (azul), de numeracao controlada. A

formulacao do produto é realizada pela industria farmacéutica, em seu



parque fabril, localizado em Toledo, regidao Oeste do Parana, assim como a
logistica de venda e distribuicdo, que foi ampliada sendo vendida nas
farmacias de todo o Brasil. Além dele, constam na relacdao do site da
ANVISA, além dos fitoterdpicos da Prati-Donaduzzi, o Canabidiol

Farmanguinhos da Fundacao Oswaldo Cruz e o Canabidiol Nunature.

4. BENEFICIO/EFEITO/RESULTADO ESPERADO DA TECNOLOGIA:

Atuar no controle dos sintomas de agressividade e agitacao, com intuito de
melhora na qualidade de vida do autor e do seguimento com familiares e

cuidadores.

5. RECOMENDAGOES DA CONITEC PARA A SITUACAO CLINICA DO

DEMANDANTE:

N3ao ha recomendacao pela Comissdao Nacional de Incorporacao de
Tecnologias no Sistema Unico de Saude (CONITEC) do uso de qualquer
derivado do Cannabis sativa no transtorno de espectro autista. Houve
avaliacdo do uso do Canabidiol 200mg/ml para o tratamento de criancas e

adolescentes com epilepsia refrataria a medicamentos antiepilépticos, a



seguir detalhada. O Plenario da Conitec observou que especialmente as
sindromes de Dravete Lennox-Gastaut apresentam-se como encefalopatias
progressivas extremamente debilitantes, que cursam com dezenas de
crises diarias e comprometimento motor e cognitivo, tratamento com a
combinacao de multiplos anticonvulsivantes, e auséncia de possibilidade de
melhora espontanea. Observou-se também as opc¢des terapéuticas
disponiveis para esse perfil de pacientes no SUS resultam da combinacao
de diversos anticonvulsivantes, sem o atingimento do controle das crises
epilépticas e que ha crescente utilizagdo de produtos de cannabis, por meio
de importacdo ou uso de dleos artesanais, autorizados via judicializacao.
Observou-se, por outro lado, que a melhor evidéncia disponivel sobre o uso
do canabidiol em criancas e adolescentes com epilepsia refrataria aos
medicamentos antiepilépticos incluiu poucos pacientes e apresentou
beneficio clinico questiondvel e aumento importante de eventos adversos
e descontinuacao do tratamento, com resultados de custo-efetividade e
impacto orcamentario elevados. Ressaltou-se que a avaliacdo econOmica
apontou possibilidade importante de que o efeito do canabidiol ndo seja
superior ao comparador. Além disso, apontou-se que o produto com
autorizacdo de uso pela Anvisa (Canabidiol Prati-Donaduzzi 200mg/ml) ndo

€ o mesmo utilizado nos estudos clinicos (Epidiolex ®) e também se



diferencia dos dleos artesanais a base de cannabis. Os membros do Plenario
também questionaram a pertinéncia desta avaliacdo, uma vez que é
baseada primariamente em resultados cientificos de eficacia e seguranca,
critérios estes nao utilizados pela Anvisa para a concessao da autorizac¢ao
sanitaria do produto de cannabis Canabidiol Prati-Donaduzzi 200mg/ml.
Pelo exposto, os membros do Plenario, em sua 942 reuniao ordinaria, no
dia 04 de fevereiro de 2021, deliberaram que a matéria fosse
disponibilizada em consulta publica com recomendacgao preliminar nao
favoravel a incorporagdo no SUS do Canabidiol Prati-Donaduzzi 200mg/ml
para tratamento de criancas e adolescentes com epilepsias refratarias aos
tratamentos convencionais. O relatério foi disponibilizado em consulta

publica.’

6. RECOMENDAGAO DE OUTRAS AGENCIAS INTERNACIONAIS DE SAUDE

O uso de canabidiol ndo foi avaliado para o tratamento do transtorno de
espectro autista, havendo apenas para epilepsia refrataria, que foi avaliado
pelas agéncias de ATS da Inglaterra (National Institute for Health and Care

Excellence - NICE), Escdcia (Scottish Medicines Consortium — SMC)!6-18



7. CONCLUSOES:

7.1. Conclusao justificada:

Considerando o diagndstico de transtorno de espectro autista refratarioa
varios tratamentos medicamentosos, conforme relatério médico do
neurologista Dr. Paulo Emidio Lob3ao Cunha;

Considerando que o tratamento com canabidiol no Distrito Federal pelo
SUS é disponibilizado apenas para pacientes com epilepsia, conforme
protocolo préprio, portanto para patologia diversa do caso da autora;
Considerando que os estudos incluem variadas popula¢des e formulagdes
de canabindides, grupos bastante heterogéneos com relato de beneficio
modesto para o transtorno de espectro autista;

Considerando que a CONITEC e agéncias internacionais nao fizeram analise
de custo-efetividade para o tratamento de espectro autista;

Considerando que a ANVISA concedeu autorizacao especial do tipo

sanitdria do farmaco em situagcdes especiais;



Considerando que o uso prévio do medicamento pleiteado pela
demandante demonstrou ser de forma subjetiva eficaz;

Considerando que, devido a refratariedade a vdarios medicamentos e
estabelecido o esgotamento de outras opg¢des, o uso do canabidiol foi
prescrito de forma e em associacao a clonidina, risperidona, quetiapina e

melatonina;

Este NATJUS conclui por considerar a demanda como JUSTIFICADA COM
RESSALVAS, tendo em vista que ja foram usadas outras opgdes disponiveis
no SUS, sem efeito adequado e inclusive outras opcdes também sem
sucesso, e houve melhora relativa, embora ainda incipiente. As ressalvas
sao pelo fato de que, de forma geral, o uso do Canabidiol é baseado em
estudos de baixa qualidade metodolégica e, com isso, cercado de varias
incertezas quanto a eficacia e seguranca quando se avalia a
heterogenicidade dos estudos. Como a medicacdao sera titulada,
aumentando o risco de eventos adversos e ndao se sabendo sobre a
manutencdo de resposta a longo prazo, sugere-se que, em caso de
fornecimento da medicacdao pleiteada, seja realizada uma avaliagao

semestral por este NATJUS quanto a resposta e eventos adversos.

7.2. Ha evidéncias cientificas?



Sim, de baixa qualidade metodoldgica e fraco grau de recomendacao.

7.3. Justifica-se a alegagao de urgéncia, conforme definigao de Urgéncia,

conforme definigao de Urgéncia e Emergénciado CFM:

A Resolucdo do Conselho Federal de Medicina (CFM) n? 1.4511 traz a

definicao de urgéncia e emergéncia

“Define-se por URGENCIA a ocorréncia imprevista de agravo a satide com
ou sem risco potencial de vida, cujo portador necessita de assisténcia

médica imediata.

Define-se por EMERGENCIA a constatacdo médica de condi¢bes de agravo
a saude que impliquem em risco iminente de vida ou sofrimento intenso,

exigindo, portanto, tratamento médico imediato”.

Assim, de acordo com a definicao do CFM, nao se pode considerar o caso
analisado por esta nota técnica como uma urgéncia médica, por nao

apresentar risco potencial de vida.
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